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RESUMEN

Introduccién: las cajas cervicales son implantes desarrollados como una alternativa
a la utilizacidn del injerto éseo estructural para la fusidon cervical anterior. El objetivo
de este estudio fue analizar la clinica y los resultados radioldgicos en una serie de
pacientes sometidos a disectomia y descompresién cervical anterior, a los que se les
implanté una caja PEEK.

Método: estudio retrospectivo, descriptivo, longitudinal de una serie de 78 pacientes
incluidos en el estudio desde el afio 2007 al 2013. El control radioldgico incluyd
radiografia anteroposterior y lateral. El seguimiento clinico y radioldgico de los
pacientes se llevo a cabo desde los 3 meses hasta los 12 meses.

Resultados: 65 pacientes tuvieron una evolucion clinica favorable (83,3 %) vy la
evolucion radioldgica confirmd que 66 pacientes (84,6 %) tenian una buena
colocacién del injerto, sin lesiones en espacios adyacentes con una fusién correcta.
Conclusiones: hasta la fecha hay pocos estudios descriptivos sobre el implante de
las cajas PEEK, los resultados mostrados en este trabajo estédn acordes a los
publicados con anterioridad en este mismo campo, lo que da validez al trabajo
presentado. Este estudio confirma los buenos resultados clinicos y radioldgicos de
pacientes a los que se les implantd una caja PEEK; se muestra su eficacia en la
discectomia cervical anterior y artrodesis.
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ABSTRACT

Introduction: Cervical cases are implants developed as an alternative to the use of
structural bone graft for anterior cervical fusion. The objective of this study was to
analyze the clinical and radiological results in a series of patients submitted to
anterior cervical dissectomy and decompression, to whom a PEEK box was implanted.
Method: A retrospective, descriptive, longitudinal study was conducted in a series of
78 patients included in the study from 2007 to 2013. Radiological control included
anteroposterior and lateral radiographies. Clinical and radiological follow-up of these
patients was carried out from 3 months to 12 months.

Results: 65 patients had a favorable clinical course (83.3%) and the radiological
evolution confirmed that 66 patients (84.6%) had a good placement of the graft
without lesions in adjacent spaces with a correct fusion.

Conclusions: To date there are few descriptive studies on the implantation of PEEK
boxes. This paper results are in line with those published previously in this same field,
which legitimate the presented work. This study confirms the good clinical and
radiological results in patients who were implanted with a PEEK box; its effectiveness
in anterior cervical discectomy and arthrodesis is shown.

Keywords: anterior cervical discectomy; arthrodesis; PEEK boxes.

RESUME

Introduction: Les cages cervicales sont des implants développés comme alternative
de la greffe osseuse structurelle pour la fusion cervicale antérieure. Le but de cette
étude est d'analyser la technique et les résultats radiologiques dans une série de
patients traités par discectomie et décompression cervicale antérieure, et implantation
d’une cage PEEK.

Méthodes: Etude rétrospective, descriptive et longitudinale d’une série de 78
patients inclus dans une étude depuis I'année 2007 jusqu’a I'année 2013. L'étude
radiologique a compris des clichés en position antéro-postérieure et latérale. Le suivi
clinique et radiologique des patients a pris de 3 a 12 mois.

Résultats: L'évolution clinique a été satisfaisante chez 65 patients (83,3%), tandis
gue I'étude radiologique a confirmé que le greffon était bien placé, il n'y avait pas de
Iésions dans les espaces adjacentes, et la fusion était correcte chez 66 patients
(84,6%).

Conclusions: Jusqu’a maintenant, il y a peu d’études descriptives abordant
I'implantation des cages PEEK. Le présent travail est validé, car ses résultats sont en
concordance avec les travaux publiés auparavant dans ce domaine. Cette étude
confirme les bons résultats obtenus chez les patients ayant subi I'implantation d’une
cage PEEK; son efficacité est démontrée dans la discectomie cervicale antérieure et
I'arthrodése.

Mots-clés: discectomie cervicale antérieure; arthrodése; cages PEEK.

INTRODUCCION

La discectomia cervical anterior y artrodesis intersomatica requiere de un injerto
estructural estable y bioldgicamente competente que permita una fusién soélida.
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El injerto utilizado debe cumplir los siguientes requisitos: reconstruir defectos de la
columna anterior, restablecer la capacidad de carga de la columna, permitir una
perfecta coaptacion de las placas vertebrales y lograr estabilidad a largo plazo del
segmento.!?

El injerto autdlogo tricortical de cresta iliaca ha sido considerado como el gold
standard para la fusion cervical anterior. Se asocia a varias complicaciones, en
especial de la zona dadora, hasta en un 30 % de los casos. Entre las complicaciones
mas frecuentes derivadas de la utilizacién de autoinjerto de cresta iliaca se destacan:
colapso o fractura del injerto, migracion, reabsorcion e inestabilidad secundaria y
pseudoartrosis.?

Las cajas cervicales son implantes desarrollados como una alternativa a la utilizacién
del injerto dseo estructural para la fusién cervical anterior. Estan realizadas de
materiales biocompatibles y tienen una buena resistencia estructural. Hoy en dia, se
prefieren injertos artificiales y cajas para la fusion debido a su baja morbilidad,
disminucion del tiempo quirdrgico y una aceptable tasa de fusion del hueso.34

La caja PEEK (polyetheretherketone) presenta un fuerte polimero termoplastico que
mantiene sus propiedades mecanicas a altas temperaturas, es resistente a la abrasion
con fuerza de alto impacto y presenta excelentes propiedades de resistencia a la
traccion y flexion con un bajo coeficiente de friccion. Basicamente, se utiliza en
dispositivos médicos implantados in vivo debido a su biocompatibilidad, ya que
mantiene su fisico e integridad quimica después de ser implantada.®

Las cajas PEEK tienen un grado de elasticidad similar al hueso cortical, dando lugar a
ventajas en la distribucion de carga y estrés. Segun diferentes autores, provoca una
baja tasa de hundimiento con poca pérdida de correccién segmentaria y
potencialmente una tasa alta de fusion.®® Otra ventaja de las cajas PEEK frente a
otros implantes, es que producen menos artefactos en estudios de pruebas de imagen
complementarias como en la tomografia axial computarizada y resonancia magnética,
aunque se observaron en pacientes con estas cajas problemas adicionales, como una
tasa de hundimiento o subsidencia del 14,3 % después de una fusion intersomatica.®
Las cajas PEEK quedan generalmente cubiertas por una capa de tejido fibroso en
lugar de hueso que crece en intimo contacto con el polimero.> La mejor
osteointegracion de la caja ayuda a minimizar la tasa de subsidencia y migracién por
ello, los investigadores han estado trabajando en materiales que imitan el contenido
mineral del hueso durante muchos afios.>10

El objetivo de este trabajo fue analizar los resultados clinicos y radioldgicos en un
estudio descriptivo realizado en pacientes sometidos a discectomia mas
descompresion cervical anterior y artrodesis a los cuales se les implanté una caja
PEEK.

METODOS

Tipo de estudio

Estudio retrospectivo, descriptivo, longitudinal de una serie de casos.
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Pacientes

Desde enero de 2007 a diciembre de 2013, 78 pacientes cumplieron los criterios de
inclusidn del estudio, siendo éstos: Cervicobraquialgia, hernia discal cervical,
discopatia degenerativa, no presentar deformidad o tumor y firmar el consentimiento
informado para participar en el estudio. Todos los pacientes fueron intervenidos en
nuestro centro de trabajo mediante discectomia cervical anterior y artrodesis con caja
PEEK e injerto chronOS (Synthes® GmbH, Eimattstrasse 3, Oberdorf), un sustituto de
injerto 6seo sintético y reabsorbible, compuesto por fosfato tricalcico, con una
resistencia a la fuerza de compresion similar a la del tejido 6seo esponjoso. El injerto
ChronOS sirve como matriz osteoconductora para el crecimiento de las células éseas
y vasos sanguineos. Es reabsorbido y remodelado completamente en un periodo de 6
a 18 meses y reemplazado por hueso natural.

Todos los pacientes firmaron un consentimiento informado para la inclusion en el
estudio, el cual mantiene la confidencialidad de los datos y garantiza las normas
éticas aplicables a este tipo de proyectos, segun la direccion del Comité Etico de
nuestro hospital.

Todos los pacientes presentaron:

1. Uno o mas de los siguientes sintomas en el preoperatorio:

a) Dolor radicular persistente a tratamiento conservador (minimo 3 meses).
b) Radiculopatia con déficit neuroldgico.

c) Mielopatia secundaria a estenosis del canal.

2. Imagen de resonancia magnética cervical: Compatible con discopatia degenerativa
o hernia de disco cervical (Fig. 1).

Fig. 1. A. Aplicacidn intraquirdrgica., B. Incisidn anterolateral
transversal de 2,5 cm. C. Dos tornillos en los cuerpos vertebrales
del nivel operado.,
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Discectomia cervical anterior y fusion

Todas las cirugias fueron realizadas por miembros de la unidad de columna del
Hospital FREMAP (Majadahonda, Espafia) segun los criterios de inclusion antes
mencionados. El paciente fue colocado en decubito supino con la traccion de 3 kg
sobre los miembros superiores. El abordaje cervical anterior se llevd a cabo con
control de escopia intraoperatorio para localizar el nivel a intervenir (Fig. 2a) y fue
realizada utilizando el método descrito por Smith y otros!! y Cloward'? con abordaje
anterolateral derecho mediante incisién transversal de 2,5 cm (Fig. 2b). Una vez
disecado por planos, con hemostasia cuidadosa, se llega la al raquis cervical y se
colocan dos tornillos en los cuerpos vertebrales correspondientes al nivel intervenido
(Eig. 2c). Se colocd un distractor de Caspar para aumentar el espacio en disco
durante la cirugia.

Fig. 2. A. Aplicacidn intraguirdrgica, B, Incision anterolateral transversal de 2,5 cm, C, Dos
tornillos en los cuerpos vertebrales del nivel operado,

La eliminacion de osteofitos hipertroficos anteriores y posteriores, asi como la
discectomia, se llevd a cabo con un set de pizas tipo Kerrison y curetas. Se realizd
cruentacion y eliminacién del cartilago del platillo inferior de la vértebra superior y del
platillo superior de la vértebra inferior.
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El tamafio optimo de la caja PEEK fue seleccionado de acuerdo con la prueba de
implante después de la disectomia, extirpacion de osteofitos y cruentacion de los
platillos vertebrales, proporcionando un leve aumento del espacio intervertebral con la
ayuda del distractor de Caspar (Fig. 3). A todos los pacientes se les dejé drenaje
espirativo y sutura intradérmica.

Fig. 3. A. ¥ B. Tamafio de las cajas PEEK. C. Leve
distraccidn del espacio intervertebral con ayuda del
distractor de Caspar.

Seguimiento

En el control radiolégico de nuestro estudio, se incluyeron radiografias
anteroposteriores (AP), laterales (lat) y dinamicas (flex/ext) en las que se valora la
correcta colocacidn del implante, la fusion y la posible alteracion de los espacios
adyacentes. El seguimiento clinico y radiolégico de los pacientes se realizd
mensualmente tomando como referencia los 3 meses, 6 meses y 12 meses. El éxito
del tratamiento fue determinado por la mejoria clinica del paciente y los resultados
radioldgicos satisfactorios. Ademas, el fracaso del tratamiento se definié como la
persistencia o empeoramiento clinico de los pacientes o resultados radiolégicos no
satisfactorios a lo largo del seguimiento. En el postoperatorio inmediato, la tolerancia
alimentaria comenzo seis horas después de la cirugia, no requirieron ortesis cervical,
profilaxis antibiética (Cefazolina 1g/8h durante 24 horas), incorporacion en la cama
hasta 45° y drenaje de espirativo
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En el dia posterior a la cirugia el paciente inicia la deambulacién, evitando
movimientos bruscos del cuello, ajuste del tratamiento farmacoldgico analgésico y en
casos de disfagia, se indicé el tratamiento con corticosteroides. En el segundo dia
después de la cirugia, se retird el drenaje de aspiracién, deambulacion segun la
tolerancia evitando bruscos movimientos del cuello, se ajusto la medicacion
analgésica, se llevd a cabo radiografia de control y se dieron de alta hospitalaria si el
aspecto radioldgico era el idéneo.

Estudio estadistico

Se realizé una estadistica descriptiva con el andlisis de las siguientes variables: nivel
operado, edad, sexo, situacién laboral, evolucién clinica y radioldgica. Se realizé un
estudio de estadistica descriptiva mostrando los resultados mediante medias y
desviaciones estandar para las variables cuantitativas y mediante frecuencias y
porcentajes para las variables cualitativas, usando el programa informatico SPSS
20.0® (IBM Corp. Released 2011. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 20.0.
Armonk, NY: IBM Corp.).

RESULTADOS
Demograficos, niveles de dolor y diagnéstico

En el estudio se incluyeron 78 pacientes con una edad media de 42,27 (+7,988 afios),
con un minimo de 25 afios y un maximo de 67 anos (todos ellos en edad laboral), de
los cuales 53 fueron hombres (67,9 %) y 25 mujeres (32,1 %). No hubo
reintervenciones en ningln caso.

En el nivel intervenido quirdrgicamente, la mayoria de las discectomias y artrodesis se
realizaron en un solo nivel 82,1 % vy los restantes casos 17,9 % en dos niveles, que
se desglosan de la siguiente manera: a un nivel, fueron 34 las intervenciones C5-C6
(43,6 %), 27 intervenciones en C6-C7 (34,6 %) y 3 intervenciones a nivel C4-C5

(3,8 %). Dentro de las intervenciones en dos niveles, fueron en C5-C6-C7 en 10
pacientes (12,8%), mientras que en C4-C5-C6 fueron 4 las intervenciones realizadas
(5,1 %) (tabla 1). En el computo general en cuanto al nivel operado, 64 pacientes
fueron intervenidos en un nivel (82,1 %), mientras que 14 pacientes fueron
intervenidos en dos niveles (17,9 %).

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes del estudio
junto a los niveles intervenidos

Pacientes (%)

Edad 42 27 anos
(+£7,988 afnos)

Sexo
Hombre 53 (67,9%)
Mujer 25 (32,1%)
Nivel intervenido
C4-C5 3 (3,8%)
C5-Co 34 (43,7%)
C6-C7 27 (34,6%)
C4-C5;C5-C6 4 (5,1%)
C5-C6;C6-C7 10 (12,8%)
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Resultados postoperatorios

Después de la cirugia, se siguid la evolucion clinica y radioldgica de los pacientes,
realizando un periodo de seguimiento, que correspondié a un promedio de 30,23
semanas (£19,86 semanas), desde que el paciente es dado de alta y vuelve a su
puesto de trabajo.

A través de la evolucién clinica de los pacientes al afno de seguimiento, se encontré
gue 65 pacientes que tuvieron una evolucién clinica favorable (83,3 %), siendo
desfavorables 13 pacientes (16,7 %), de los cuales 4 pacientes presentaron
cervicalgia (5,1 %), 3 presentaron disfonia por lesién en el nervio laringeo recurrente
(3,8 %) y 2 pacientes con disfagia, hematoma e infeccidén superficial de la herida
(2,6 %).

La evolucién radioldgica confirmoé que 66 pacientes (84,6 %) tuvieron buena
colocacién de la caja intersomatica, sin lesiones en espacios adyacentes y correcta
fusion, mientras que en 12 pacientes (15,4 %) la evolucién radioldgica no fue
favorable; 10 pacientes no tenian fusién alguna (12,8 %), 1 paciente con colapso de
disco (1,3 %) y otro paciente con migracion del implante (1,3 %) (tabla 2).

Tabla 2. Resumen de los resultados al ano de seguimiento
(clinicos y radiologicos)

Resultados clinicos Pacientes (%)
Favorable 65 (83,3)
Dolor de cuello 4 (5,1)
Disfonia 3(3,8)
Disfagia 2(2,6)
Hematoma 2(2,6)
Infeccion de las heridas 2(2,6)

Resultados radiologicos

Favorable 66 (84,6)
Sin fusion 10 (12,8)
Colapso del disco 1(1,3)
Dislocacion del implante 1(1,3)

DISCUSION

En este trabajo se han presentado 78 casos de pacientes intervenidos
quirdrgicamente de descompresion cervical anterior y artrodesis con implante de caja
PEEK que se llevé a cabo en un hospital de mutua de accidentes laborales desde el
afio 2007 al 2013. Hasta la fecha, existen pocos trabajos acerca de cajas PEEK que
sean descriptivos.!314 Este estudio muestra la evolucién clinica de los pacientes,
sometidos a dicha cirugia, con un seguimiento a largo plazo observando que en

65 pacientes hubo una evolucién clinica favorable (83,3 %), siendo en 13 pacientes la
evolucion clinica desfavorable (16,7%), entre los cuales hubo 4 pacientes con dolor
(5,1 %), 3 pacientes con disfonia de cuello (dafio al nervio laringeo recurrente)

(3,8 %) y 2 pacientes con disfagia (2,6 %) e infeccion superficial de la herida

(2,6 %). Estos datos se sustentan con los estudios publicados por Godino Martinez,
en el cual con una serie de 272 casos con implantes de cajas de titanio, muestra una
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evolucion clinica excelente en el 68,25 % de los casos, 27,52 % una buena evolucién
clinica y un 5,23 % de resultados clinicos desfavorables.!> El trabajo presentado a su
vez es consistente con lo publicado por Chen y otros, que muestra resultados clinicos
de los implantes de cajas PEEK a los 7 afios de evolucién con evolucion favorable en
el 74,2 % de los casos, con la excepcion de que Chen y otros presentan en su estudio
31 pacientes contra los 78 presentados por este estudio, siendo su estudio
prospectivo y randomizado.'®

En cuanto a la observacién radiolégica, el 84,6 % de los pacientes presentd una
buena evolucion, en contraste con el 15,4 % que presento una evolucion radioldgica
desfavorable, datos que son similares a los reportados por otros estudios, tales como
el de Wang y otros., que publican en una serie de 16 pacientes operados en dos
niveles, de los cuales presentan una mala evolucion radioldgica el 6,3 %.!7 Sin
embargo hay estudios que demuestran que no hay diferencias en resultados clinicos
y radiologicos de cajas PEEK en implantes cervicales con respecto a otros implantes,
como el titanio y fibra de carbono,!® datos que el trabajo presentado no puede
comparar, ya que no es objetivo.

Como limitaciones del trabajo mostrado, es que al ser un estudio retrospectivo, la
inclusion de sesgos de informacion no es nada despreciable. Es un estudio de una
serie de casos, sin hacer comparativa con ningun otro implante, por lo que los
resultados mostrados no presentan una eficacia en cuanto al diagnéstico y resultados.
En un futuro se realizara este mismo estudio, pero prospectivo, controlando el equipo
investigador las variables del estudio para poder presentar resultados sin sesgos, asi
como incluir un grupo de comparativa, como pudieran ser las cajas de titanio
implantadas en nuestro centro para demostrar los mejores resultados clinicos de
estas cajas PEEK. Se intentara realizar una validacion externa con otros hospitales
para comprobar que la eficacia de las cajas PEEK es elevada no solo en nuestro
centro, si no en aquellos hospitales relacionados con mutua de accidentes laborales
donde se estén implantando.

Como conclusidn al estudio se confirman los buenos resultados clinicos y radioldgicos
en el seguimiento de los pacientes en los cuales han sido implantadas las cajas PEEK.
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